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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel juni 2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 751a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in juni 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

113996 

UR 

Imatinib Hetero 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 
02-06-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113997 

UR 

Imatinib Hetero 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 
02-06-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113969 

UR 

Ceftazidim MIP 1 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie 

CEFTAZIDIM 5-WATER 1,16 g/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFTAZIDIM 1 g/flacon 

03-06-2015 

MIP Pharma GmbH, Duitsland 
MIP Pharma GmbH, Duitsland 

113970 

UR 

Ceftazidim MIP 2 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie 

CEFTAZIDIM 5-WATER 2,32 g/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFTAZIDIM 2 g/flacon 

03-06-2015 

MIP Pharma GmbH, Duitsland 
MIP Pharma GmbH, Duitsland 

114542 

UR 

Montelukast Warren 10 mg filmomhulde tabletten 
MONTELUKAST NATRIUM 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MONTELUKAST 10 mg/stuk 
05-06-2015 

Warren Generics s.r.o., Tsjechië 
Imuna Pharm a.s., Slowakije 

115138 

AV 
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NiQuitin Menthol 2 mg kauwgom 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
05-06-2015 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V., Nederland 
Fertin A/S, Denemarken 

115139 

AV 

NiQuitin Menthol 4 mg kauwgom 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
05-06-2015 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V., Nederland 
Fertin A/S, Denemarken 

115140 

AV 

NiQuitin Mint 2 mg kauwgom 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
05-06-2015 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V., Nederland 
Fertin A/S, Denemarken 

115141 

AV 

NiQuitin Mint 4 mg kauwgom 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
05-06-2015 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V., Nederland 
Fertin A/S, Denemarken 

116248 

UR 

Optivate 250 IE, 500 IE, 1000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

FACTOR VIII, HUMAAN 1.000 IE/flacon 

FACTOR VIII, HUMAAN 250 IE/flacon 

FACTOR VIII, HUMAAN 500 IE/flacon 

08-06-2015 

Bio Products Laboratory, Verenigd Koninkrijk 
Bio Products Laboratory, Verenigd Koninkrijk 

115243 

UR 

Rizatriptan Apotex disper 10 mg, orodispergeerbare tabletten 
RIZATRIPTANBENZOAAT 14,53 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
RIZATRIPTAN 10 mg/stuk 
10-06-2015 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

115242 

UR 

Rizatriptan Apotex disper 5 mg, orodispergeerbare tabletten 
RIZATRIPTANBENZOAAT 7,265 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
RIZATRIPTAN 5 mg/stuk 
10-06-2015 

Apotex Europe B.V., Nederland 
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Apotex Nederland B.V., Nederland 



114748 

UR 

Tadalafil 20 mg Teva, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 20 mg/stuk 

12-06-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA Pharma S.L.U, Spanje 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Merckle GMBH & Co. (Ulm), Duitsland 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

117153 

UR 

lohexol Pharmamatch 140 mg l/ml, oplossing voor injectie 

IOHEXOL 302 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 140 mg/ml 

16-06-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

117154 

UR 

lohexol Pharmamatch 240 mg l/ml, oplossing voor injectie 

IOHEXOL 518 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 240 mg/ml 

16-06-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

117155 

UR 

lohexol Pharmamatch 300 mg l/ml, oplossing voor injectie 

IOHEXOL 647 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 300 mg/ml 

16-06-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

117156 

UR 

lohexol Pharmamatch 350 mg l/ml, oplossing voor injectie 

IOHEXOL 755 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 350 mg/ml 

16-06-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 
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UR 

Saquinavir Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten 
SAQUINAVIRM ESI LAAT 571,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
SAQUINAVIR 500 mg/stuk 

16- 06-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

116824 

UA-UAD 

Ibuprofen Dr. Max 400 mg caps, capsule zacht 
IBUPROFEN 400 mg/stuk 

17- 06-2015 

Dr. Max Pharma Limited, Verenigd Koninkrijk 
Pharmachemie B.V., Nederland 

116822 

UA-UAD-AV 

Ibuprofen Dr. Max Pharma 200 mg caps, capsule zacht 
IBUPROFEN 200 mg/stuk 

17- 06-2015 

Dr. Max Pharma Limited, Verenigd Koninkrijk 
Pharmachemie B.V., Nederland 

112760 

UR 

NanoScan 500 microgram, kit voor radiofarmaceutisch preparaat 
HUMAAN SERUMALBUMINE 0,5 mg/flacon 

18- 06-2015 

Radiopharmacy Laboratory Ltd, Hongarije 
Medi-Radiopharma ltd., Hongarije 

115162 

UR 

Modafinil Chanelle 100 mg tabletten 
MODAFINIL 100 mg/stuk 

19- 06-2015 

Chanelle Medical, Ierland 
Chanelle Medical, Ierland 

115163 

UR 

Modafinil Chanelle 200 mg tabletten 
MODAFINIL 200 mg/stuk 
19-06-2015 

Chanelle Medical, Ierland 
Chanelle Medical, Ierland 

115284 

UR 

Ezetimibe/Simvastatine Mylan 10 mg/20 mg, tabletten 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 20 mg/stuk 
22-06-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115286 

UR 

Ezetimibe/Simvastatine Mylan 10 mg/40 mg, tabletten 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 40 mg/stuk 
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22-06-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115287 

UR 

Ezetimibe/Simvastatine Mylan 10 mg/80 mg, tabletten 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 80 mg/stuk 
22-06-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

114632 

UR 

ZENAVIL 10 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 10 mg/stuk 

22-06-2015 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114633 

UR 

ZENAVIL 20 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 20 mg/stuk 

22-06-2015 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114629 

UR 

ZENAVIL 5 mg, filmomhulde tabletten 
TADALAFIL 5 mg/stuk 

22- 06-2015 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114803 

UR 

Bimatoprost ratiopharm 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 
BIMATOPROST 0,1 mg/ml 

23- 06-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114794 

UR 

Bimatoprost Teva 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROST 0,1 mg/ml 

23-06-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA SANTÉ, Frankrijk 
Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

114941 

UR 

Gliclazide Sandoz 30 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 
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GLICLAZIDE 30 mg/stuk 
23-06-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 


113965 

UR 

Citrasol HF-CIT-PRE, oplossing voor hemofiltratie 
GLUCOSE 1-WATER 0,991 g/l 
KALIUMCHLORIDE 0,224 g/l 

MAGNESIUMCHLORIDE 6-WATER (E 511) 0,102 g/l 
NATRIUM CHLORIDE 5,85 g/l 
TRINATRIUMCITRAAT 2-WATER (E 331) 3,912 g/l 
26-06-2015 

Dirinco BV, Nederland 
Haemopharm Biofluids S.R.L., Italië 

114413 

UR 

Prestalia 3,5 mg/2,5 mg, tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 3,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 2,5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 3,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 2,4 mg/stuk 
30-06-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

114414 

UR 

Prestalia 7 mg/5 mg, tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 4,8 mg/stuk 
30-06-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115528 

UR 

Spiolto Respimat 2,5 microgram/2,5 microgram, inhalatieoplossing 

OLODATEROLHYDROCHLORIDE 2,7 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

OLODATEROL 2,5 pg/dosis 

TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 3,1 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

TIOTROPIUM 2,5 pg/dosis 

30-06-2015 

Boehringer Ingelheim International GmbH, Duitsland 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Duitsland 

114410 

UR 

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg, tabletten 
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AMLODIPINEBESILAAT 3,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 2,5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 3,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 2,4 mg/stuk 
30-06-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 


114411 

UR 

Viacoram 7 mg/5 mg, tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 4,8 mg/stuk 
30-06-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115529 

UR 

Yanimo Respimat 2,5 microgram/2,5 microgram, inhalatieoplossing 

OLODATEROLHYDROCHLORIDE 2,7 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

OLODATEROL 2,5 pg/dosis 

TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 3,1 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

TIOTROPIUM 2,5 pg/dosis 

30-06-2015 

Boehringer Ingelheim International GmbH, Duitsland 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Duitsland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 751b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in juni 2015. Op de eerste regel staat 
het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, 
het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het Nederlandse 
referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

117329//17708 
UR 

Kestine 10, filmomhulde tabletten 10 mg 

EBASTINE 10 mg/stuk 

01-06-2015 

Kestine 10, filmomhulde tabletten 10 mg 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Spanje 

117433//22236 
UR 

Prograf 0,5 mg, capsules 
TACROLIMUS 1-WATER 0,511 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 0,5 mg/stuk 
01-06-2015 
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Prograft 0,5 mg capsules, hard 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Portugal 



117360//33166 
UR 

Creon Xtra Forte 400 mg, maagsapresistente capsules 

PANCREATINE 400 mg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

AMYLASE 25.000 Ph. Eur. E/st 

LIPASE 40.000 Ph. Eur. E/st 

PROTEASE 1.600 Ph. Eur. E/st 

02-06-2015 

Creon Xtra Forte 400 mg, maagsapresistente capsules 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

117269//26919 
UR 

Fludara oraal 10 mg, filmomhulde tabletten 
FLUDARABINEFOSFAAT 10 mg/stuk 
02-06-2015 

Fludara oraal 10 mg, filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Litouwen 

115292//01585 
UR 

Fungizone ad Perfusionem, poeder voor infusievloeistof 50 mg 

AMFOTERICINE B 50 mg/stuk 

02-06-2015 

Fungizone ad Perfusionem, poeder voor infusievloeistof 50 mg 
Orifarm A/S, Denemarken 
Verenigd Koninkrijk 

117364//23838 
UR 

Rhinocort 64 Nevel, neusspray, suspensie 64 microgram/dosis 

BUDESONIDE 1,28 mg/ml 

03-06-2015 

Rhinocort 64 Nevel, neusspray, suspensie 64 microgram/dosis 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 

117429//33788 
UR 

GRAZAX 75.000 SQ-T, lyophilisaat voor oraal gebruik 
TIMOTHEEGRASPOLLENEXTRACT "ALK" 75.000 E/stuk 
08-06-2015 

GRAZAX, lyophilisaat voor oraal gebruik 75.000 SQ-T 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Italië 

117430//33788 
UR 

Grazax 75.000 SQ-T, lyophilisaat voor oraal gebruik 
TIMOTHEEGRASPOLLENEXTRACT "ALK" 75.000 E/stuk 
08-06-2015 

GRAZAX, lyophilisaat voor oraal gebruik 75.000 SQ-T 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Slowakije 

117412//33788 
UR 

GRAZAX 75.000-SQ-T, lyophilisaat voor oraal gebruik 
TIMOTHEEGRASPOLLENEXTRACT "ALK" 75.000 E/stuk 
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08-06-2015 

GRAZAX, lyophilisaat voor oraal gebruik 75.000 SQ-T 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

117441//09259 
UAD 

Normacol, granules 620 mg/g 
STERCULIAGOM 620 mg/g 
08-06-2015 

Normacol, granules 620 mg/g 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Frankrijk 

117359//13104 
UR 

Neotigason 25 mg, capsules 
ACITRETINE 25 mg/stuk 
16-06-2015 

Neotigason 25, capsules 25 mg 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Portugal 

117009//23530 
UR 

Seretide 50/250 Diskus, inhalatiepoeder 50/250 microgram per dosis 

FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 72,5 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

16-06-2015 

Seretide Diskus 50 microgram/250 microgram/dosis - inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 

117010//23531 
UR 

Seretide 50/500 Diskus, inhalatiepoeder 50/500 microgram per dosis 

FLUTICASONPROPIONAAT 500 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 72,5 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

16-06-2015 

Seretide Diskus 50 microgram/500 microgram/dosis - inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 

117 431//13473 
UR 

Targocid 200 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie of orale oplossing 

TEICOPLANINE 200 mg/flacon 

16-06-2015 

Targocid 200, poeder voor injectievloeistof 200 mg 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

117432//15374 
UR 

Targocid 400 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie of orale oplossing 

TEICOPLANINE 400 mg/flacon 

16-06-2015 

Targocid 400, poeder voor injectievloeistof 400 mg 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

117087//107907 
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UR 

Creon 60,12 mg maagsapresistent granulaat 

PANCREATINE 60,12 mg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

AMYLASE 3.600 Ph. Eur. E/st 

LIPASE 5.000 Ph. Eur. E/st 

PROTEASE 200 Ph. Eur. E/st 

17-06-2015 

Creon granulaat, maagsapresistent granulaat 

NL Pharma B.V., Nederland 

Duitsland 


117195//30856 
UR 

Minrin Melt 120 microgram, lyophilisaat voor oraal gebruik 

DESMOPRESSINEACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

DESMOPRESSINE 120 pg/stuk 

17-06-2015 

Minrin Melt 120 pg, lyophilisaat voor oraal gebruik 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Polen 

117414//08322 
UR 

Urispas, omhulde tabletten 200 mg 
FLAVOXAATHYDROCHLORIDE 200 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
FLAVOXAAT 183 mg/stuk 

17- 06-2015 

Urispas, omhulde tabletten 200 mg 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

België 

116928//107907 
UR 

Creon 60,12 mg maagsap resistent granulaat 
PANCREATINE 60,12 mg/stuk 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
AMYLASE 3.600 Ph. Eur. E/st 
LIPASE 5.000 Ph. Eur. E/st 
PROTEASE 200 Ph. Eur. E/st 

18- 06-2015 

Creon granulaat, maagsapresistent granulaat 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Duitsland 

117335//27705 
UR 

Arcoxia 60 mg filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 60 mg/stuk 
22-06-2015 

Arcoxia 60 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

117336//27706 
UR 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 90 mg/stuk 
22-06-2015 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

117458//100696 
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UR 

Lucrin PDS Depot 6 maanden 30 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

LEUPRORELINEACETAAT 30 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

LEUPRORELINE 28,58 mg/stuk 

22-06-2015 

Lucrin PDS Depot 6 maanden 30 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Spanje 

117413//07879 
UR 

Trandate Injectie, oplossing voor injectie of concentraat voor oplossing voor infusie 5 mg/ml 

LABETALOLHYDROCHLORIDE 5 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

LABETALOL 4,5 mg/ml 

22-06-2015 

Trandate Injectie, injectievloeistof 5 mg/ml 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Spanje 

117 425//19922 
UR 

Zofran 4 mg/5 ml, stroop 
ONDANSETRONHYDROCHLORIDE 2-WATER 
OVEREENKOMEND MET 
ONDANSETRON 0,8 mg/ml 

22- 06-2015 

Zofran stroop, stroop 4 mg/ 5 ml 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Polen 

117270//22946 
UR 

Allergodil oogdruppels, oogdruppels, oplossing 0,5 mg/ml 
AZELASTINEHYDROCHLORIDE 0,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
AZELASTINE 0,46 mg/ml 

23- 06-2015 

Allergodil oogdruppels, oogdruppels, oplossing 0,5 mg/ml 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Spanje 

117233//35339 
UR 

Lexapro 20 mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing 
ESCITALOPRAMOXALAAT 25,6 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
ESCITALOPRAM 20 mg/ml 
23-06-2015 

Lexapro 20 mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Tsjechië 

117397//33735 
UR 

Serevent 25 Inhalator CFK-vrij, aërosol, suspensie, 25 microgram/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/dosis 

23-06-2015 

Serevent 25 Inhalator CFK-vrij, aërosol, suspensie 25 microgram/dosis 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Frankrijk 

117565//103834 
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UR 

Vagifem 10 microgram, filmomhulde tabletten voor vaginaal gebruik 

ESTRADIOL 0,5-WATER 10,3 pg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ESTRADIOL 10 pg/stuk 

26-06-2015 

Vagifem 10 microgram, filmomhulde tabletten voor vaginaal gebruik 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Griekenland 

117472//25992 
UR 

Valcyte 450 mg, filomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
28-06-2015 

Valcyte 450 mg filmomhulde tabletten 
Orifarm A/S, Denemarken 
Roemenië 

117454//110659 
UR 

XIFAXAN 550 mg filmomhulde tabletten 
RIFAXIMINE 550 mg/stuk 

28- 06-2015 

XIFAXAN 550 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Noorwegen 

117402//114215 
UR 

Dymista Neusspray 137 microgram/50 microgram, neusspray, suspensie 

AZELASTINEHYDROCHLORIDE 1 mg/g 

OVEREENKOMEND MET 

AZELASTINE 0,91 mg/g 

FLUTICASONPROPIONAAT 0,365 mg/g 

29- 06-2015 

Dymista Neusspray 137 microgram/50 microgram, neusspray, suspensie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 

117473//11877 
UR 

Fraxiparine 0,6 ml, oplossing voor injectie 5700 IE anti Xa/0,6 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

29-06-2015 

Fraxiparine 0,6, oplossing voor injectie 5700 IE anti Xa/0,6 ml 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 

117399//16734 
UR 

Pulmozyme 2500 E/2,5 ml, verneveloplossing 

DORNASE ALFA 1 mg/ml 

29-06-2015 

Pulmozyme 2500 E/2,5 ml, verneveloplossing 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Roemenië 

117465//112058 
UR 

Striverdi Respimat 2,5 microgram, oplossing voor inhalatie 
OLODATEROLHYDROCHLORIDE 2,7 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
OLODATEROL 2,5 pg/dosis 
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29- 06-2015 

Striverdi Respimat 2,5 microgram, oplossing voor inhalatie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Noorwegen 

117327//35295 
UR 

APO-go 5 mg/ml, oplossing voor infusie in een voorgevulde spuit 
APOMORFINEHYDROCHLORIDEHEMIHYDRAAT 5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
APOMORFINE 4,3 mg/ml 

30- 06-2015 

APO-go 5 mg/ml, oplossing voor infusie in een voorgevulde spuit 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Spanje 

117239//17379 
UR 

Botox, poeder voor injectievloeistof 100 E 
BOTULINUM TOXINE, Type A 100 E/flacon 
30-06-2015 

Botox, poeder voor injectievloeistof 100 E 
Orifarm A/S, Denemarken 
Griekenland 

117440//22236 
UR 

Prograf 0,5 mg capsules, hard 
TACROLIMUS 1-WATER 0,511 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 0,5 mg/stuk 
30-06-2015 

Prograft 0,5 mg capsules, hard 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Portugal 



13 


Staatscourant 2015 nr. 26469 26 augustus 2015 




